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ภาคผนวก ก 
 

1. แบบฟอรมการคดักรองกอนเขารวมโครงการ (Eligibility) 
ปจจัยท่ีมีความสัมพันธกบัการดื้อยาตานไวรัสของผูติดเชื้อเอชไอว/ีเอดส 

ณ โรงพยาบาลเชียงรายประชานุเคราะห 
 

วันที่บันทกึ   /   /    

ขอมูลพิจารณาอาสาสมัคร เขารวมโครงการ  

ลําดับ เกณฑการคดักรอง ใช = 1 ไมใช = 2 หมายเหต ุ

1. อายุ > 18 ป    

2. ไดรับยาตานไวรัสเอดสมาอยางนอย  12 เดือน    

3. มีการบันทึกประวัติและอยูในความดูแลของคลินิค DAY CARE 
โรงพยาบาลเชียงรายประชานุเคราะห  จังหวัดเชียงราย   อยางนอย  
12 เดือน  กอนรับ- สงตอไปรักษาโรงพยาบาลอ่ืน 

   

4 มีการดื้อยาจากการตรวจ โดยวิธี  TRUGENE®รายงานผลการตรวจ
เปน  Resistance และ 

   

Viral load > 1,000  copies/ml หลังจากไดรับยานาน 16-24 สัปดาห  
หรือ  ลดปริมาณไวรัสไดดีแลวกลับมีประมาณไวรัสสูงข้ึนใหม   
> 1,000  copies/ml  (Rebound) ภายใน 12 เดือนที่ไดรับยา 

   

5. ยินดีเขารวมโครงการปจจัยท่ีมีความสัมพนัธกับการดื้อยาตาน
ไวรัสของผูติดเช้ือเอชไอว/ีเอดส  ณ โรงพยาบาลเชียงรายประชา 
-นุเคราะห และไดเซ็นใบยินยอมเขารวมโครงการฯ 

   

  

ผูปวยเขารวมโครงการโดยมีรหัส STUDY ID # คือ    รหัส         
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2. แบบบันทึกประวตัิเม่ือลงทะเบียนเขารบับรกิารรับยาตานไวรัสของโรงพยาบาล 
ปจจัยท่ีมีความสัมพันธกบัการดื้อยาตานไวรัสของผูติดเชื้อเอชไอว/ีเอดส 

ณ โรงพยาบาลเชียงรายประชานุเคราะห 
รหัส                

วันทีล่งขอมูล   /   /    

1.  ขอมูลเกี่ยวกับผูปวย 
1.1 วัน / เดือน / ป เกิด        /   /       …………ป 
1.2 เพศ (ตามบัตรประชาชน)   ชาย    หญิง 
1.3 สถานะภาพการสมรส  

  โสด    มีคู    มาย/หยาราง 
1.4 การศกึษาข้ันสูงสุด 
     ไมไดเรยีนหนังสือ     ตํ่ากวาระดับประถมศกึษา  
    ระดับประถมศึกษา     ระดับมัธยมศึกษาตอนตน 
    ระดับมัธยมศึกษาตอนปลาย / ปวช.   ปรญิญาตร ี / ปวส.    

  สูงกวาระดับปรญิญาตร ี       อ่ืน ๆ ( โปรดระบุ ) ............................ 
1.5 อาชีพ  

  นักเรียน / นักศกึษา        คาขาย / ธุรกิจสวนตัว 
  พนักงานบริษัท     รับจางทั่วไป   
  รับราชการ / รัฐวิสาหกิจ     เกษตรกร       
 แมบาน / พอบาน     นักโทษ       
 วางงาน  

1.6 รายได 
   ≤ 5,000 บาท         5,001-10,000 บาท      
 10,001-15,000 บาท       15,001-20,000บาท 
  > 20,001 บาท 

2. ขอมลูทางดานสุขภาพ 
2.1 ระดับ  CD4………………  Cells/mm3 ( ..............% ) 

วันที่เจาะตรวจ CD4  (กอนไดรับยา)  ______/______/25______  
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2.2 ระดับ  Viral load ………………  copies/ml  (log..............) 
วันที่เจาะตรวจ Viral load  (กอนไดรับยา)  ______/______/25______  

 

3. ขอมลูทางพฤตกิรรม 
         3.1    ความถ่ีในการใชถุงยางอนามัย (ในชวงระยะเวลาท่ีผานมาในรอบ 1 เดือน ของกลุม
ตัวอยาง ซ่ึงไดรับยามาแลวเปนระยะเวลา 12 เดือนหรือ ขอมูลจากการบันทึกในระเบียนประวัตผิูปวย
นอกหรือใบสงตอเพื่อการรกัษาของผูปวย  ถึงการมีเพศสัมพันธ  ทุกครั้ง ทั้งเพศเดียวกันและตางเพศ  
ท้ังคูนอนประจําและคูนอนช่ัวคราว) 

   ไมเคย 
   บางครั้ง     
   ทุกครั้ง     

         3.2    การด่ืมแอลกอฮอล (ในชวงระยะเวลาที่ผานมาในรอบ 1 เดือน ของกลุมตัวอยาง ซ่ึงไดรับ
ยามาแลวเปนระยะเวลา 12 เดือนหรือ ขอมูลจากการบันทกึในระเบียนประวัติผูปวยนอกหรือใบสงตอ
เพื่อการรกัษาของผูปวยถึงจาํนวนวันที่มีการด่ืมแอลกอฮอลทุกชนดิไดแก สุรา  เบียร  ไวนผลไมและ
สุรากลั่นเอง) 
สําหรับผูชาย   
     ไมดื่ม  
     ปานกลาง (ดื่มแอลกอฮอล1- 14 แกวตอสัปดาหหรือผูที่ดื่ม 1-4 แกวพรอมกนั ตอการดื่มในคร้ัง 
           เดียวกนั) 
     มาก  (ดื่มแอลกอฮอลมากกวา 14 แกวตอสัปดาหหรือผูท่ีดื่ม 4 แกวพรอมกัน ตอการดื่มในครั้ง 
           เดียวกนั) 
 

สําหรับผูหญิง 
     ไมดื่ม  
     ปานกลาง(ดื่มแอลกอฮอล  1- 7 แกวตอสัปดาหหรือผูท่ีดื่ม 1-3 แกวพรอมกนั ตอการดื่มในครัง้ 
           เดียวกนั) 
     มาก  (ดื่มแอลกอฮอลมากกวา 7 แกวตอสัปดาหหรือผูที่ดื่ม 3 แกวพรอมกัน  ตอการดื่มในครั้ง 
           เดียวกนั) 
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3.3 ความสม่าํเสมอในการรับประทานยา (Adherence)  ใชคาจากแบบวัด(Visual Analog scale)   
ท่ีถูกบันทึกไวในระเบยีนประวัติผูปวยนอกหรือใบสงตอเพ่ือการรกัษาของผูปวย หรือสอบถามใน
ระยะเวลา 1 เดอืน(self report) ของกลุมตัวอยาง ซ่ึงไดรับยามาแลวเปนระยะเวลา 12 เดือน  
           ไมไดรับประทานยา  มากกวา 3 ครั้ง หรือรับประทานยาเกนิเวลา 30 นาที มากกวา 3 ครั้ง  

     หรือแบบบันทึก Visual Analog scale ใหคะแนน Adherence < 95 % [Adherence < 95%] 
 

           ไมไดรับประทานยา นอยกวา 3 ครั้ง หรือ รบัประทานยาเกินเวลา 30 นาที นอยกวา 3 ครั้ง  

    หรือแบบบนัทึก Visual Analog scale ใหคะแนน Adherence  ≥ 95 % [Adherence ≥ 95%] 
 4. ขอมูลดานการรักษาดวยยาตานไวรัสเอดส  

4.1. สูตรยาที่ใชรักษา  ระบุสูตรยาที่ไดรับ กอนท่ีจะไดรับรายงานการดื้อยาจากการตรวจโดยวิธี  

TRUGENE®  โดยผลการตรวจเปน  Resistance  ประกอบดวยสูตรยาดังตอไปน้ี 
 

    Stavudine (d4T) + Lamivudine (3TC) + Nevirapine (NVP) หรือ 
    Stavudine (d4T) + Lamivudine (3TC) + Efavirenz (EFV) หรือ 
    Zidovudine (AZT) + Lamivudine (3TC) + Nevirapine (NVP) หรือ 
    Zidovudine (AZT) + Lamivudine (3TC) + Efavirenz (EFV) หรือ 
    Stavudine (d4T) + Lamivudine (3TC) + Indinavir (IDV) + Ritonavir (RTV) หรือ 
    Zidovudine (AZT) + Lamivudine (3TC) + Indinavir (IDV) + Ritonavir (RTV) หรือ 
    Didanosine (ddI) + Lamivudine (3TC) + Efavirenz (EFV) หรือ 

          Didanosine (ddI) + Lamivudine (3TC) + Nevirapine (NVP) หรือ 
          Tenofovir (TDF) + Lamivudine (3TC) + Efavirenz (EFV) หรือ 
          Tenofovir (TDF) + Lamivudine (3TC) + Nevirapine (NVP) หรือ 
          Didanosine (ddI) + Lamivudine (3TC) + Nevirapine (NVP) หรือ 
          Tenofovir (TDF) + Lamivudine (3TC) + Indinavir (IDV) + Ritonavir (RTV)  

       

        4.2 ระยะเวลาที่ไดรับการรักษาดวยยาตานไวรัสเอดส   
วันที่เริ่มยา  ______/______/25______     …………ป 
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4.3 ผลขางเคียงจากการไดรบัยา (โดยตองไดรับการวนิิจฉัยจากแพทยท่ีระบเุปนลายลักษณ
อักษรท้ังในระเบียนประวัติผูปวยนอกหรือใบสงตอเพ่ือการรักษาของผูปวย)    โดยใหคาตัวอยาง 2 คา 
ไดแก มีและไมมี  ใชมาตรวดันามบญัญติั  

       
    ไมมีผลขางเคียงจากการไดรับยา  (ไมมีอาการอยางใดอยางหนึ่ง ดังตอไปน้ี  ผืน่  ตับ 

           อักเสบ  Lipoatrophy  แตอาจมีอาการ คลื่นไส อาเจียน  ซีด  peripheral neuropathy   
           ไขมัน cholesterol สูง)   
      มีผลขางเคียงจากการไดรับยา  (มีอาการอยางใดอยางหนึ่ง ดังตอไปนี้  ผืน่  ตับอักเสบ   
            Lipoatrophy   รวมกบัอาการ  คลื่นไส อาเจียน  ซีด  peripheral neuropathy    ไขมัน  
            cholesterol สูง)    

 

4.4. การเปลี่ยนสูตรยา  โดยตองระบเุปนลายลกัษณอักษรท้ังในระเบียนประวัตผิูปวยนอกหรือ
ใบสงตอเพื่อการรักษาของผูปวย    ขอมูล  ใชมาตรวัดนามบัญญัติ โดยใหคาตัวอยาง เปนตัวเลข เดอืน ป 
วัน 
                    ไมไดรับการเปลี่ยนสูตรยา (ไมมีเปลี่ยนสูตรยาทกุกรณีในระยะเวลา 12 เดือน หลัง 
                ไดรับยาโดยตองระบุเปนลายลกัษณอักษรท้ังในระเบียนประวติัผูปวยนอกหรือใบสง 
                          ตอเพื่อการรกัษาของผูปวย)  

    ไดรับการเปลี่ยนสูตรยา  (มีเปลี่ยนสูตรยาทุกกรณี ในระยะเวลา 12เดือน หลังไดรับยา 
                 โดยตองระบุเปนลายลักษณอักษรท้ังในระเบยีนประวัติผูปวยนอกหรือใบสงตอเพื่อการ 
                        รักษาของผูปวย)      

ระบุ สูตร/วันที่  เปลี่ยนสูตรยา   
ครั้งที่1 _________________________________      ______/______/25______ 
ครั้งที่2 _________________________________      ______/______/25______ 
ครั้งที่3 _________________________________      ______/______/25______ 
ครั้งที่4 _________________________________      ______/______/25______ 
ครั้งที่5 _________________________________      ______/______/25______ 
ครั้งที่6 _________________________________      ______/______/25______ 
ครั้งที่7 _________________________________      ______/______/25______      
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4.5. ปจจัยทางเภสัชวิทยา (Pharmacologic factors)  (การใชยาตานไวรัสเอดสรวมกบัยาที่
ตองการศึกษาทุกครั้งที่อยูในชวงระยะเวลาท่ีทําการศึกษาวิจัย ) 

     4.5.1 ยาตานวณัโรค     
 ไมไดรับ หมายถึง ไมมีการใชยาตานไวรัสเอดสรวมกับยา Rifampicin 
  ไดรับ      หมายถึง การใชยาตานไวรัสเอดสรวมกับยา Rifampicin   

               4.5.2  ยาลดไขมัน    
   ไมไดรบั หมายถึง ไมมีการใชยาตานไวรัสเอดสรวมกับยา Simvastatin (SIM)  
   ไดรับ      หมายถึง การใชยาตานไวรสัเอดสรวมกับยา Simvastatin (SIM)  

4.6. การดือ้ยาท่ีมีอยูกอน (Pre-existing mutation)  (เก็บขอมูลผลการตรวจดื้อยาโดยวิธี  

TRUGENE® กอนเริ่มยาตานไวรัสเอดสในระเบียนประวัติผูปวยนอกหรือใบสงตอเพ่ือการรกัษาของ
ผูปวย 

 ไมดือ้ยา  (การตรวจดื้อยาโดยวธิี  TRUGENE®  รายงานผลการตรวจเปน  No 
evidence of  resistance) 

   ดือ้ยา     (การตรวจดื้อยาโดยวธิี  TRUGENE®  รายงานผลการตรวจเปน   
         Resistance) 

 

5. ขอมูลการดื้อยา  (นับจากครั้งท่ีมีการตรวจดื้อยาโดยวิธี TRUGENE® รายงานผลการตรวจเปน  
Resistance ของกลุมตัวอยาง ซ่ึงไดรับยามาแลวเปนระยะเวลา 12 เดือน) 

5.1 ผลการตรวจ CD4 3 ครั้งยอนหลัง  
   
  ครั้งท่ี 1 ระดับ  CD4………………  Cells/mm3 ( ..............% ) 

วันที่เจาะตรวจ CD4  ______/______/25______  
  ครั้งท่ี 2 ระดับ  CD4………………  Cells/mm3 ( ..............% ) 

วันที่เจาะตรวจ CD4  ______/______/25______  
  ครั้งท่ี 3 ระดับ  CD4………………  Cells/mm3 ( ..............% ) 

วันที่เจาะตรวจ CD4  ______/______/25______  
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5.2 ผลการตรวจ Viral load  3 ครั้งยอนหลัง  
   
  ครั้งท่ี 1 ระดับ  Viral load ………………  copies/ml (log..............) 

วันที่เจาะตรวจ Viral load (กอนไดรับยา)  ______/______/25______  
  ครั้งท่ี 2 ระดับ  Viral load ………………  copies/ml (log..............) 

วันที่เจาะตรวจ Viral load (กอนไดรับยา)  ______/______/25______  
  ครั้งท่ี 3 ระดับ  Viral load ………………  copies/ml (log..............) 

วันที่เจาะตรวจ Viral load (กอนไดรับยา)  ______/______/25______  
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สวนท่ี 3 ผลการตรวจหาเช้ือดื้อยาจากการตรวจโดยวิธี  TRUGENE®     
วันที่เจาะ   ______/______/25______ 

 
Mutation of NRTIs: 
 

 M41L    E44D   A62V     K65R    D67 N    T69D 
 T69N    K70E   K70R    L74V    V75I    F77L 
 Y115F    F116Y   V118I     Q151M    M184V    L210W 
 T215F    T215Y   K219E     K219Q    
 Other : ____________________________________________________________________    

 
Nucleoside and Nucleotide RT Inhibitors  Resistance Interpretation 
 
Zidovudine (AZT)    Resistance    Possible Resistance   No Evidence of Resistance 

Didanosine (ddI)    Resistance    Possible Resistance   No Evidence of Resistance 

Zalcaitabine  (ddC)    Resistance    Possible Resistance   No Evidence of Resistance 
Lamivudine (3TC)/emtricitabine (FTC)  Resistance    Possible Resistance   No Evidence of Resistance 
Stavudine (d4T)    Resistance    Possible Resistance   No Evidence of Resistance 
Abacavir (ABC)    Resistance    Possible Resistance   No Evidence of Resistance 
Tenofovir (TDF)    Resistance    Possible Resistance   No Evidence of Resistance 
 
Mutation of NNRTIs: 
 

 L100I    K103N   V106A     V106M    V108I    G109A 
 Y181C    Y181I   Y188C     Y188H    Y188L    G190S 
 P225H    P236L   
 Other : _______________________________________________________________ 

Nucleoside and Nucleotide RT Inhibitors  Resistance Interpretation 
Nevirapine (NVP)    Resistance    Possible Resistance   No Evidence of Resistance 
Delavirdine (DLV)    Resistance    Possible Resistance   No Evidence of Resistance 
Efavirenz (EFV)    Resistance    Possible Resistance   No Evidence of Resistance 
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Mutation of PIs: 
 

 L10C    L10F   L10I     L10V    L10R    V11I 
 G16E    K20I   K20M     K20R    K20T    K20V 
 L24I    D30N   V32I     L33F    L33I    L33V 
 E34Q    E35G   M36I     M36L    M36V    M46I 
 M46L    I47A   I47V    G48V    I50L    I50V 
 F53L    F53Y   I54A     I54L    I54M    I54S 
 I54T    I54V   Q58E     D60E    I62V    L63P 
 I64L    I64M   I64V     A71I    A71L    A71T 
 A71V    G73A   G73C     G73T    G73S    L76V 
 V77I    V82A   V82F     V82I    V82L    V82S 
 V82T    N83D   I84V     I85V    N88D    N88S 
 L89V    L90M   
 Other : _________________________________________________________________________ 

 
Protease Inhibitors     Resistance Interpretation 
 
Saquinavir (SQV)    Resistance    Possible Resistance   No Evidence of Resistance 
SQV/r      Resistance    Possible Resistance   No Evidence of Resistance 
Indinavir(IDV)    Resistance    Possible Resistance   No Evidence of Resistance 
IDV/r     Resistance    Possible Resistance   No Evidence of Resistance 
Ritonavir (RTV)    Resistance    Possible Resistance   No Evidence of Resistance 
Nelfinavir (NFV)    Resistance    Possible Resistance   No Evidence of Resistance 
Amprenavir (APV)/Fosamprenavir(FPV)  Resistance    Possible Resistance   No Evidence of Resistance 
APV/r or FPV/r    Resistance    Possible Resistance   No Evidence of Resistance 
Lopinavir+Ritronavir (LPV/r)   Resistance    Possible Resistance   No Evidence of Resistance 
Atazanavir (ATV)    Resistance    Possible Resistance   No Evidence of Resistance 
Atazanavir+Ritronavir (ATV/r)   Resistance    Possible Resistance   No Evidence of Resistance 
Tipranavir+Ritronavir (TPV/r)   Resistance    Possible Resistance   No Evidence of Resistance RT 
Other Mutations: _____________________________________________________________
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ภาคผนวก ข 
 

การยนิยอมโดยรับทราบขอมูลเพ่ือเขารวมการศึกษาคนควาแบบอิสระของนกัศึกษาปริญญาโท 
หลกัสูตรสาธารณสุขศาสตรมหาบัณฑติ  สาขาวิชาสาธารณสุขศาสตร  แผน ข ภาคพิเศษ 

มหาวิทยาลยัเชียงใหม 
ปจจัยท่ีมีความสัมพันธกบัการดื้อยาตานไวรัสของผูติดเชื้อเอชไอว/ีเอดส ณ โรงพยาบาลเชยีงราย
ประชานุเคราะห 
เรียนทานผูเขารวมโครงการวจิัย 
 อาจเปนไปไดที่ทานไมเขาใจคําศัพทบางคําในเอกสารฉบับนี้  แพทยและพยาบาลจะเปน
ผูรบัผดิชอบในการอธิบายเพื่อใหทานเขาใจ 
ส่ิงสําคัญท่ีทานควรตระหนกัไดแก 

1. การเขารวมการศึกษาวจัิยน้ีหรือไม  ข้ึนอยูกบัความสมัครใจของทาน 
2. ทานสามารถตัดสินใจท่ีจะไมเขารวม  หรือออกจากโครงการศึกษาวิจัยเม่ือใดก็ได โดยท่ี

การตัดสินใจไมเขารวมโครงการของทาน จะไมสงผลใดๆตอทาน 
คํานําและขอมลูท่ัวไป  

ในปจจุบันโรคเอดส เปนปญหาสําคัญท่ีพบการระบาดไปทุกภาคของประเทศไทย กระทรวง
สาธารณสุขประเทศไทยจัดระบบการติดตามสถานการณการระบาดของโรคเอดสต้ังแตมีการรายงานผู
ติดเช้ือโรคเอดสรายแรกในป พ.ศ. 2527 เปนตนมานับจนถึง 31 มกราคม 2551 พบวาผูปวยเอดสและผู
ติดเช้ือท่ีมีอาการท้ังหมดรวมทั้งส้ิน 331,336 ราย และมีผูเสียชีวิต 91,142 ราย  

การใหบรกิารดูแลรักษาผูติดเช้ือเอชไอวีและผูปวยเอดสดวยยาตานไวรัสเอดส  สามารถชวยทํา
ใหระดับเม็ดเลือดขาวชนิดซีดี 4  เพ่ิมข้ึน  ยับย้ังไวรัสในรางกายลดลงได  ชวยใหผูติดเช้ือเอชไอวี/เอดส
มีชีวิตที่ยืนยาวและมีคุณภาพชีวิตที่ดี ข้ึน    ปจจุบันมีผูติดเช้ือท่ีเขาถึงยาตานไวรัสเอดส  จํานวน  
108,806 ราย    การไดรับยาสูตร จีพีโอเวียร   ผูท่ีกินยามากกวา  6 เดือนมีโอกาสดื้อยา รอยละ76.6     ยัง
พบวาผูหญิงจะมีการยับย้ังเช้ือไวรัสเอดสเร็วกวาผูชาย  และความลมเหลวทางไวรัสวิทยาเกิดชากวา    มี
ผูติดเช้ือเอชไอวี/เอดสจํานวนหนึ่งประสบปญหาเอชไอวีดื้อยาข้ึนแลว  ซ่ึงพบวามีความสัมพันธกับการ
ไมสวมถุงยางอนามัยขณะมีเพศสัมพันธ    การรับประทานยาไมสมํ่าเสมอ   ระดับภูมิคุมกันในรางกาย 
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ชนิดซีดี 4   ตํ่ากอนเร่ิมยา     ปริมาณไวรัสสูงกอนเริ่มยา    การดื่มแอลกอฮอล     ระยะเวลาที่
ไดรับการรักษาดวยยาตานไวรัสเอดส           อยางไรก็ตามการศึกษาเรื่องปจจัยท่ีมีผลตอการดื้อยาตาน
ไวรัสในประเทศไทยยังมีจํานวนนอย และยังไมมีการศึกษาถึงปจจัยท่ีปรับเปลี่ยนได เชน ปจจัยดานยา 
ปจจัยดานสุขภาพ และปจจัยเชิงพฤติกรรม รวมกับปจจัยที่ปรับเปลี่ยนไมได เชน ปจจัยทาง 
ประชากรศาสตร ซ่ึงมีความสําคัญในการใชขอมูลปจจัยเส่ียงในการคนหากลุมเส่ียงและปรับพฤติกรรม 
เส่ียงเพื่อลดอัตราการดื้อยาในผูติดเช้ือผูติดเช้ือเอชไอวี/เอดสในประเทศไทย 
 
วัตถุประสงคของการศึกษา 

1.เพื่อศึกษาปจจัยที่มีความสัมพันธกับการดื้อยาของผูติดเช้ือเอชไอวี/เอดสที่ไดรับยาตานไวรัส
เอดส 
2. เพื่อศึกษาอุบัติการณและรูปแบบของการด้ือยาของผูติดเช้ือเอชไอวี/เอดสท่ีไดรับยาตาน
ไวรัสเอดส 
 

ใครบางสามารถเขารวมโครงการศึกษาวจิัย 
ทําการศึกษาในผูติดเช้ือเอชไอวี/เอดส โรงพยาบาลเชียงรายประชานุเคราะห จังหวัดเชียงราย 

จํานวนท้ังส้ิน 1,800 คน โดยทําการศึกษาระหวางเดือน มกราคม 2552   ถึง   มีนาคม 2552  ผูศึกษาวิจัย
ทําการเก็บขอมูลจากระเบียนประวัติผูปวย  ถาหากทานยินยอมเขารวมโครงการศึกษาวิจัย  จะไดรับการ
สัมภาษณในวันที่ทานมารับบริการ  โดยผูศึกษาวิจัยและพยาบาล  ใชเวลาประมาณ 10-15 นาที   หาก
ทานมีความคับของใจในคําถามไมสามารถใหขอมูลได  สามารถแจงกับผูสัมภาษณไดทันทีและจะไม
สงผลใดๆตอทาน 

กลุมดื้อยา   ประกอบดวยผูเขารับการรักษาที่มีการดื้อยาซ่ึงมีคุณสมบัติดังตอไปน้ี  
1. อายุมากกวา 18 ป 
2. ไดรับยาตานไวรัสเอดสมาอยางนอย  12 เดือน 
3. มีการบันทึกประวัติและอยูในความดูแลของคลินิคพิเศษ โรงพยาบาลเชียงรายประชานุ

เคราะห  จังหวัดเชียงราย   อยางนอย  12 เดือน  กอนรับ- สงตอไปรักษาโรงพยาบาลอ่ืน 
4. การตรวจเลือดพบวามีการด้ือยา และ 
5. CD4 ลดลง > 30 % ของคาสูงสุดเดิม หรือมีโรคติดเช้ือฉวยโอกาสข้ึนเชน วัณโรคปอด  เช้ือ

ราสมอง   หลังไดรับยาตานไวรัสเอดสอยางนอย 12 เดือน หรือ ปริมาณไวรัสในรางกาย > 
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1,000  copies/ml หลังจากไดรับยานาน 16-24 สัปดาห  หรือ  ลดปริมาณไวรัสไดดีแลว
กลับมีประมาณไวรัสสูงข้ึนใหม  

         > 1,000  copies/ml   ภายใน 12 เดือนที่ไดรับยา 
กลุมไมพบการดื้อยา และกลุมผูเขารับการรักษาที่ไมมีการด้ือยา จํานวนเทากับผูเขารับการ
รักษาที่มีการดื้อยา ซ่ึงมีคุณสมบัติดังตอไปน้ี 
1. อายุมากกวา 18 ป 
2. ไดรับยาตานไวรัสเอดสมาอยางนอย  12 เดือน 
3. มีการบันทึกประวัติและอยูในความดูแลของคลินิคพิเศษ โรงพยาบาลเชียงรายประชานุ

เคราะห  จังหวัดเชียงราย   อยางนอย  12 เดือน  กอนรับ- สงตอไปรักษาโรงพยาบาลอ่ืน 
4. ไมพบ CD4 ลดลง > 30% ของคาสูงสุดเดิม หรือมีโรคติดเช้ือฉวยโอกาสขึ้นเชน วัณโรค

ปอด  เช้ือราสมอง   หลังไดรับยาตานไวรัสเอดสอยางนอย 12 เดือน หรือ ปริมาณไวรัสใน
รางกาย > 1,000  copies/ml หลังจากไดรับยานาน 16-24 สัปดาห  หรือ  ลดปริมาณไวรัสได 

5. ดีแลวกลับมีประมาณไวรัสสูงข้ึนใหม load > 1,000  copies/ml ภายใน 12 เดือนที่ไดรับยา 
หรือการตรวจเลือดครั้งสุดทายไมพบวามีการดื้อยา ภายใน 12 เดือนท่ีไดรับยา 

 
ประโยชนจากการเขารวมโครงการ 

ขอมูลปจจัยดานประชากรศาสตรท่ีพบวามีความสัมพันธกับการดื้อยาของผูติดเช้ือเอชไอวีและ
ผูปวยเอดสจะเปนประโยชนในการหากลุมเส่ียงตอการดื้อยาและวางแผนการติดตามหรือปรับการรักษา
ดวยยาตานไวรัสเพื่อใหเกิดประสิทธิภาพในการรักษา สําหรับขอมูลปจจัยท่ีปรับเปลี่ยนไดที่มี
ความสัมพันธกับการดื้อยาจะเปนประโยชนในการประกอบการวางแผนในการปรับพฤติกรรมเพ่ือลด
ความเส่ียงตอการดื้อยาตานไวรัสเอดสในหนวยบริการตอไป 
 
การถอนตวัออกจากโครงการ 

การเขารวมโครงการวิจัยของทานเปนไปดวยความสมัครใจ    หากทานตัดสินใจทีจ่ะหยุดการ
เขารวมโครงการ ทานไมตองกลวัวาจะเกิดความเสียหายจากการรักษาของทาน ทานสามารถถอนตัว
ออกจากโครงการ ณ เวลาใดก็ได โดยไมตองช้ีแจงเหตุผลใดๆ ในกรณนีี้จะขอใหทานมาพบแพทย
กอนที่ทานจะถอนตัวออกจากโครงการ 
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คาใชจายของทานและคาชดเชย 
หากทานตัดสินใจเขารวมโครงการน้ี ทานจะมีสวนชวยใหวงการแพทยมีความเขาใจมากข้ึน

เกี่ยวกับการดือ้ยาของเช้ือเอชไอวี อยางไรก็ตาม ทานอาจไมไดรับประโยชนโดยตรงจากการเขารวม
การศึกษานี ้  แตคณะผูวิจัยหวังเปนอยางย่ิงวา ขอมูลทีไ่ดจากการศึกษานี้มีประโยชนในการพัฒนาแนว
ทางการดูแลรกัษาผูติดเช้ือในอนาคต 
 
การรักษาความลับ  

ขอมูลทั้งหมดในระหวางโครงการวิจัยจะถูกเก็บไวเปนความลับ ขอมูลตางๆของการศึกษาจะ
ถูกระบุเปนช่ือยอและหมายเลขรหัส รหัสนี้จะมีแตคณะผูวจัิยเทาน้ันทีรู่ และจะถกูเก็บไวในที่ปลอดภัย 
ช่ือของทานจะไมถูกอางถึงในการตีพิมพหรือการนําเสนอตอสาธารณชน ขอมูลทางการแพทยของทาน
สามารถถูกตรวจสอบไดเฉพาะบุคคลากรของโครงการวจัิยและผูท่ีมีอํานาจเทาน้ัน ซ่ึงอาจจะรวมถึง
ตัวแทนของสหพันธควบคุมความปลอดภัยทางยา ผูใหทุน คณะกรรมการจริยธรรมวจิัย บุคคลเหลานี้จะ
เก็บขอมูลเปนความลับอยางเครงครดั 
 
หากทานมคีําถามเพ่ิมเติม ทานควรปรกึษาใคร  

เม่ือใดก็ตามท่ีทานมีขอสงสัยใดๆ เกี่ยวกับการวิจยันี้ ทานควรติดตอสอบถามหรือปรึกษากับ 
นางสาวนุสรา  คําปาเช้ือ    ไดที่หมายเลขโทรศัพท 086-6589324 หรือแพทยหญิงพัชรี  ขันติพงษ    ได
ท่ีหมายเลขโทรศัพท 053-711300 ตอ 1784 

โครงการวจัิยน้ีไดผานการพิจารณาเห็นชอบจากคณะกรรมพิจารณาจรยิธรรมการวิจัย ของ
สถาบันท่ีเขารวมวจิัยแลว เพ่ือใหเกิดความม่ันใจวาสิทธิมนุษยชนโดยเฉพาะดานการวิจัยไดรับการ
คุมครองอยางถูกตอง ในกรณีที่ทานยังไมม่ันใจเกี่ยวกับปญหานี้ ทานสามารถตดิตอขอคําแนะนํา หรือ
ยืนยันจากตัวแทนหรือคณะกรรมการพิจารณาดานจริยธรรมในการศึกษาวิจัยทางชีวเวชศาสตร 
โรงพยาบาลเชียงรายประชานุเคราะห โทรศัพท 053-711300 ตอ 1106, 1725 
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ใบยินยอมดวยความสมัครใจของกลุมตวัอยาง 
 

 ขาพเจามีโอกาสถามคําถามเกี่ยวกับข้ันตอนของการศึกษาแลว 
 คําถามของขาพเจาไดรับการตอบแลว 
 ขาพเจายอนดทีี่จะใหสัมภาษณ 

 
 
_______________________________        ______________________          _____/____/_____ 
ช่ือผูเขารวมโครงการศึกษาวิจัย (ตัวบรรจง)      ลายมือช่ือผูเขารวมการวิจัย                     วันที่ 
 
 
ถอยแถลงของผูศึกษา 
 
 ขาพเจาไดอธบิายใหกลุมตัวอยางฟงอยางละเอยีดถึง  ลกัษณะของการศึกษาดังกลาวแลว 
 
 
_______________________________      ______________________         _____/____/_____ 
ช่ือของผูศึกษาวิจัย (ตัวบรรจง)        ลายมือช่ือของผูศึกษาวิจัย                     วันที่  
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ภาคผนวก ค 
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ประวัติผูเขียน 
 

ช่ือ   นางสาวนุสรา  คําปาเช้ือ 
 

วันเดือนปเกดิ  28  พฤษภาคม 2518 
 

ประวัติการศึกษา  สําเร็จการศกึษามัธยมตอนปลาย  โรงเรียนสามัคคีวิทยาคม   
จังหวัดเชียงราย  ปการศึกษา  2536 

   สําเร็จการศกึษาหลักสูตรประกาศนียบัตรพยาบาลศาตรเทียบเทาปริญญาตรี   
วิทยาลัยพยาบาลบรมราชชนนีพะเยา  จังหวัดพะเยา  ปการศึกษา 2539 

 

ประสบการณการทํางาน 
พ.ศ. 2540-2548  พยาบาลวิชาชีพ 6   กลุมงานพยาบาล  โรงพยาบาลเชียงรายประชานุเคราะห   

จังหวัดเชียงราย 
พ.ศ. 2548-2549  ผูประสานงานโครงการพัฒนาเครือขายการดําเนินการเฝาระวังโรคติดเช้ือ 

ฉวยโอกาสจากเช้ือราในกลุมผูติดเช้ือเอชไอวี จังหวดัเชียงราย 
(Active, Population-based Surveillance for Opportunistic Fungal  
Infection (OFI) in Chiang Rai)  โดยศูนยความรวมมือไทย-สหรัฐ  
ดานสาธารณสุข     

พ.ศ. 2549-2551  ผูประสานงานโครงการเฝาระวังอุบัติการณการเกิดเช้ือเอชไอวีที่ดื้อตอยาตาน 
ไวรัสในผูปวยที่รับบรกิารการรกัษาดวยยาตานไวรัสเอดส ประเทศไทย 
(Pilot program for the Thailand national surveillance system to determine  
the development of HIV drug resistance among ARV treated patients)  
โดยสํานักโรคเอดส  วัณโรค และโรคติดตอทางเพศสัมพันธ 

พ.ศ. 2551-ปจจุบัน ผูประสานงานโครงการวจัิย “โครงการการใชยาตานไวรสัเอชไอวีในผูติดเช้ือ 
ที่มีความลมเหลวทางการรักษาจากยาสูตรแรกที่มีเอ็นเอ็นอารทีไอ" (โครงการ 
ฮีฟสตาร)  โดยศูนยประสานความรวมมือระหวางไทย ออสเตรเลีย 
เนเธอรแลนด เพ่ือการศึกษาวิจัยทางคลินกิดานโรคเอดส (HIV-NAT),  
ศูนยวิจัยโรคเอดส สภากาชาดไทย 




